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Proflam®
aceclofenaco

Tépico
Creme dermatoldégico

USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

Creme 1,5%. Embalagens contendo tubos de 30 g

Composicao:

Cada grama de PROFLAM® (aceclofenaco) contém:

o010 (0] 1= 0 = Lo o 1 15 mg
(23 o 11T 0T (=25l o =T o TN 19

*Excipientes: palmitato estearato de sorbitol POE, &lcool cetoestearilico, petrolato

liquido, metilparabeno, propilparabeno e agua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO
PROFLAM® (aceclofenaco) creme é um medicamento que possui potente atividade

analgésica, antiinflamatoria e anti-reumatica, atuando em processos locais dolorosos

e inflamatorios.
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CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade do medicamento encontra-se impresso na embalagem externa.

N&o utilize este medicamento apos a data de validade.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
ap6s o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informar ao médico se estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e
a duracao do tratamento.

INTERRUPCAO DO TRATAMENTO
Somente 0 médico podera avaliar a eficacia da terapia. A interrup¢édo do tratamento
pode ocasionar a ndo obtencéo dos resultados esperados.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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REACOES ADVERSAS
Proflam® (aceclofenaco) creme tem demonstrado uma boa tolerancia local.
Em alguns casos, descreve-se irritacao ligeira ou moderada acompanhada de
enrijecimento e prurido de intensidade leve, que desaparecem com a
interrupgdo do tratamento. Em casos isolados, observaram-se reacdes de
fotossensibilidade.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

CONTRA-INDICACOES

Proflam® (aceclofenaco) creme ¢é contra-indicado em caso de
hipersensibilidade conhecida ao aceclofenaco e/ou demais componentes da

formulacéo ou a outros agentes antiinflamatorios.

PRECAUCOES

N&o é aconselhavel a aplicacdo deste produto em areas com algum processo
de irritagdo cutanea, assim como nao deve ser aplicado nos olhos, mucosas
ou feridas abertas. A aplicacdo de Proflam® (aceclofenaco) creme deve ser

suspensa caso ocorra sintomas de irritacao local.

O uso concomitante de Proflam® (aceclofenaco) creme com outro
medicamento deve ser orientado pelo médico. Este produto é de uso

exclusivamente externo e ndo deve ser utilizado sob bandagens.

Este medicamento pode ser utilizado apds o parto sem oferecer risco ao
bebé.
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Informe seu médico sobre qualguer medicamento que esteja usando,

antes do inicio, ou durante o tratamento.

Siga corretamente o0 modo de usar. Ndo desaparecendo 0s sintomas,

procure orientacdo médica ou de seu cirurgidao-dentista.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACAO TECNICA

CARACTERISTICAS

PROFLAM® (aceclofenaco) creme é uma preparacdo de uso tépico que contém
aceclofenaco. Quimicamente, o aceclofenaco é designado como: &cido 2-[(2',6'-
diclofenil) amino] fenilacetoxiacético. O aceclofenaco é uma nova molécula derivada
do &cido fenilacético que se caracteriza farmacologicamente por sua potente
atividade analgésica, antiinflamatoria e anti-reumatica. A férmula empirica €

C16H1304Cl,, a massa molecular é 354,1 g/mol.

A base de PROFLAM® (aceclofenaco) creme foi especialmente desenvolvida de
forma a conter quantidade minima de componentes graxos (somente 0 necessario
para manter o principio ativo dissolvido sem que haja precipitacdo) e elevada
porcentagem de fase aquosa (85%). Esta combinacao favorece a liberacéo da droga

e sua absorcéo através da pele.

e Farmacodinamica

PROFLAM® (aceclofenaco) creme em nivel experimental, inibe a formacdo de
edema e de eritema independente da etiologia da inflamacdo. Estudos sobre

mecanismo de acédo, tanto em animais como em humanos, demonstraram que o
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aceclofenaco inibe a formacédo de prostaglandinas e leucotrienos mediante uma

inibicdo irreversivel da ciclooxigenase.

e Farmacocinética

O aceclofenaco foi absorvido da zona de aplicacdo em todas as espécies estudadas,

alcancando uma rapida saturacéao.

O aceclofenaco permanece na zona de absorcdo e exerce sua acao antiinflamatoria,
passando para a circulacdo sistémica de uma forma continua, porém, em pequenas
concentracbes. O aceclofenaco se distribui com preferéncia nos érgdos do trato

gastrintestinal, figado e rins, e é eliminado lentamente pela urina e fezes.

INDICACOES

7

PROFLAM® (aceclofenaco) creme é indicado para todos os tipos de processos
locais dolorosos e inflamatérios, inclusive traumatismos e patologias inflamatdrias
agudas ou crbnicas da musculatura esquelética, como tendinite, tenossinovite, dor

articular, luxacéo, periartrite, distensdo, lumbago e torcicolo.

CONTRA INDICACOES

Proflam® (aceclofenaco) creme é contra-indicado para pacientes com historia
de hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto e para
agueles pacientes onde o acido acetilsalicilico e outros agentes inibidores da
prostaglandina sintetase desencadeiam ataques de broncoespasmo, urticaria
ou rinite aguda. Nao é recomendada a aplicacdo de aceclofenaco naqueles

pacientes que demonstraram hipersensibilidade ao diclofenaco.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
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Gerais

Proflam® (aceclofenaco) creme n&o deve ser aplicado nos olhos, mucosas ou

feridas abertas.

N&o é aconselhavel a aplicacdo deste produto em areas com algum processo
de irritacdo cutanea. A aplicacdo deste produto deve ser suspensa caso

ocorra sintomas de irritag&o local.

Este medicamento pode ser utilizado apés o parto sem oferecer risco ao
bebé.

Gravidez

O uso deste produto ndo é recomendado em mulheres gravidas, pois sua

seguranca nao foi bem estabelecida.

Categoria D de risco na gravidez; Este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu

médico em caso de suspeita de gravidez.

Criancas

A seguranca e a eficacia do produto ndo foram estabelecidas em criancas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o se conhecem dados sobre interacbes deste farmaco com outros. E conveniente
tomar precaucbes se 0 paciente se encontra sob tratamento com outros
medicamentos, especialmente se contiverem litio, digoxina, anticoagulantes orais,

diuréticos ou analgésicos.
REAC}C)ES ADVERSAS E ALTERAQOES DE EXAMES LABORATORIAIS
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Proflam® (aceclofenaco) creme tem demonstrado uma boa tolerancia local.
Em alguns casos, descreve-se irritacao ligeira ou moderada acompanhada de
enrijecimento e prurido de intensidade leve, que desaparecem com a
interrupcédo do tratamento. Em casos isolados, observaram-se reacdes de

fotossensibilidade.

POSOLOGIA

Aplicar uma fina camada sobre a area afetada, de acordo com a extensdo da
mesma, trés vezes por dia, ou conforme orientacdo médica. Este produto € de uso

exclusivamente externo e nao deve ser utilizado sob bandagens oclusivas.

SUPERDOSAGEM

Em caso de ingestdo acidental, o tratamento deve ser sintomatico.

Lote, data de fabricagéo e validade: vide embalagem externa.

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

M.S.: 1.0043.0817
Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badar6 — CRF-SP 19.258

Fabricado por:
EUROFARMA LABORATORIOS LTDA.
Av. das Nacdes Unidas, 22.532
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Sao Paulo - SP

EUROFARMA LABORATORIOS LTDA
Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sao Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.
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